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NORMATIVA CONTRATTUALE

1. OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente capitolato speciale disciplina il catt di fornitura triennale di dispositivi medic@agnostici in vitro e

relativa strumentazione per la ricerca di mutazimie occorrente alla S.S. Genetica Medica — Sr@ligi

Chimico Cliniche e Microbiologia dellASST Grandesedale Metropolitano Niguarda.

2. VALORE DELL'APPALTO

Base d'asta | Valore rinnovo |alore proroga tecnic Valore
Azienda 36 mesi 12 mesi 12mesi Complessivo (IVA
(IVA esclusa) (IVA esclusa) (IVA esclusa) esclusa)
Reagenti, materiale di
ASST Grande consumo, calibratorie | ¢ g9 40 gg €27.200,90 €27.20000 € 136.000,0(
controlli
Ospedale
M_etropolltano Canone di locazione,
Niguarda .
assistenza e eventuale
interfacciamento € 18.000,00 € 6.000,00 € 6.000,00 € 36.000,00
Apparecchiature
Totale Valore fornitura (IVA esclusa) € 166.000,0(

3. QUALITA’ RICHIESTA

Con la stipulazione del contratto I'Azienda si pdiabiettivo di utilizzare dispositivi e apparecahire di qualita

elevata in grado di confermare o migliorare l'aktustandard qualitativo dell'attivita svolta dal Haatorio

suindicato.

4. NORME DI RIFERIMENTO

Il contratto sara costituito dalle norme del prése®SA, dal contenuto dell’'offerta dell'impresa aglicataria (di

seguito Impresa) e dalle norme legislative e ragelatari vigenti in materia. In caso di contrastitrcontenuto

dell'offerta e le norme stabilite dal presente GSdai suoi allegati, saranno queste ultime a peeeal

L'Impresa e tenuta all’'osservanza del Codice Efiz@ndale e del Patto d’Integrita in materia di tatti pubblici

regionali, disponibili sul profilo del committenteww.ospedaleniguarda fitella sezione Lavora con Noi — Bandi e

Gare.

La procedura in oggetto, interamente gestita cstesii telematici, risulta esclusa dall’ambito dpbgazione del

sistema di verifica dei requisiti denominato AVC®adi cui all'art. 6-bis D.Lgs. 163/2006 come mdatfo

dall'art. 20, comma 1, lettera a) della Legge 3320l comma 1-bis dell'art. 9 della Deliberaziomelll del 20

dicembre 2012 dell’Autorita Nazionale Anticorruzeéo(ex Autorita per la Vigilanza sui Contratti Puibbl

stabilisce infatti chgper gli appalti di importo a base d'asta pari o gariore a € 40.000,00 svolti attraverso

procedure interamente gestite con sistemi telemadistemi dinamici d’acquisizione, mercato eletiicm, nonché
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per i settori speciali, il ricorso al sistema AVC#aper la verifica dei requisiti sara regolamentattraverso una

successiva deliberazione
dell’Autoritd”, che alla data della pubblicazione del bando ixeladlla procedura in oggetto non & stata ancora

approvata.

5. DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra durata d8 anni, con facolta bilaterale di recesso in ogni momeaftwhe parziale, con preavviso

di 30 giorni.
E’ facolta dell’Azienda prorogare il contratto, eliinedesime condizioni, per il tempo strettamentesgario alla
conclusione delle procedure necessarie per l'iddiazione del nuovo contraente ai sensi dell’ar, tdmma 11

del D. Lgs 50/2016 ss. mm. e ii. per un periodo sgperiore a 12 mesi.

E’ comunque facolta dell’Azienda protrarre la daratel contratto, per un periodo Hianno dalla sua naturale

scadenza.
E’ altresi facolta dell’Azienda, nel caso in cuivdssero verificarsi cambiamenti organizzativi skerg in tutto o
in parte il vincolo contrattuale, con comunicazioswitta da inviarsi a mezzo raccomandata A.R.zaerhe

I'Impresa possa richiedere i danni eventualmenggoceti.

6. PRESTAZIONE RICHIESTA

L'Impresa dovra garantire:

= Ja disponibilita ottimale di tutti i dispositivi;

= il regolare rifornimento dei prodotti in gara;

= |a fornitura di prodotti conformi alla normativagante per tutta la durata del contratto;

= |'informazione sul corretto ed economico uso deteriale da parte degli utilizzatori;

= |a fornitura a proprio carico dei reattivi necesganr la ripetizione del test a risultato dubbieroato in caso di
malfunzionamento dei kit, oltre all'applicazionegtieadempimenti previsti dalle procedure di vigitan

= |a fornitura dei nuovi prodotti omogenei a queligetto di gara richiesti dall’Azienda, con docunaedne di
provata necessita di ammodernamento, allo stegza@di quelli offerti;

= |a fornitura di prodotti diversi da quelli oggettd gara, su richiesta espressamente autorizzaka Da&kzione
Sanitaria dell’Azienda, allo stesso ribasso effdtiun gara sui prezzi del listino allegato allata (in caso di
ribassi differenziati, si terra conto della medamgerata in base alle quantita);

= un adeguato servizio di gestione, di assistenzengrglita, di supporto per la consultazione dealcaghi;

= Jascolto e la raccolta di suggerimenti e reclaen [a soluzione dei problemi di volta in volta ostrati.

7. TIPOLOGIA E FABBISOGNO PRESUNTO

La tipologia, le caratteristiche specifiche e Blfésogno dei beni sono indicati nell’Allegato 1 apitolato Tecnico.
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Tutti i prodotti oggetto della fornitura dovranngsere conformi alla normativa vigente in ambitoioale e

comunitario per quanto attiene alle autorizzazadils produzione, allimportazione e allimmissioimlecommercio
per la rispettiva classe di appartenenza, in fureitella destinazione d’uso.

Tutti i dispositivi medico diagnostici in vitro foiti all’Azienda dovranno rispondere pienamenterequisiti
previsti dalla Direttiva 98/79/CE recepita con DsL§ settembre 2000 n. 332 e successivi aggiornarederoga
a tale disposizione e in via transitoria, limitatarte ai casi in cui i dispositivi diagnostici pragiosiano gli unici
disponibili in commercio.

| fabbisogni annuali sono indicativi dell'attualeeitd dei consumi; I'lmpresa dovra consegnare lentifdae le
tipologie effettivamente necessarie e richiestéAldenda senza muovere eccezioni di sorta, pergitago minori
guantita richieste nel corso della fornitura. Ne$@ in cui, nel corso del contratto, il fabbisogroorrente dovesse
essere superiore a quello indicato nel capitol@enito, sara facolta dellAzienda in funzione daikita
dell'incremento dei consumi, procedere, previo ageaon I'lmpresa, a una revisione dei prezzi.

L'Azienda potra provvedere ad acquisti liberi sidnrato, in deroga alle condizioni e agli impegnodhi singolo
contratto, in proporzione non superiore al 20% \ddbre totale della fornitura aggiudicata, senze da parte

delllmpresa possa essere avanzata pretesa diriizderdi qualsiasi tipo.

8. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora durante l'esecuzione del contratto I'lmprastroduca in commercio nuovi dispositivi (0 nuove
apparecchiature) analoghi a quelli oggetto dellmifora che presentino migliori o uguali carattécise di
rendimento e funzionalita, dovra proporli alle mg&dee condizioni negoziali, in sostituzione parzial¢otale di
quelli aggiudicati, previa valutazione qualitatida parte dell’Azienda, fornendo a tal fine la nsegs
documentazione tecnica.

Nel caso in cui tale sostituzione totale o parzsaderichiesta dall'’Azienda, I'lmpresa dovra fommdeguato corso
di aggiornamento quanto necessario per il corretto utilizzo.

E’ fatto assoluto divieto alllmpresa di introdusranche a titolo gratuito, modifiche agli impiardgnza formale
preventiva autorizzazione del Servizio Tecnico'delenda.

In caso di aggiornamento/sostituzione di apparetate, dovra essere garantito l'interfacciamentcsisiemi
informatici senza alcun onere per I'Azienda.

9. APPARECCHIATURE IN LOCAZIONE

L'Impresa dovra concedere in locazione, entro 30rrgi dalla data di ricezione della comunicazione di
aggiudicazione, la strumentazione occorrente @tezgione degli esami. Nella locazione dovrannoressempresi
I'assistenza tecnica full risk come meglio speeificnel paragrafo seguente, I'aggiornamento hamwasoftware

e tutte le attrezzature necessarie e complemeaitasecuzione del servizio, , la cui verifica dnkionamento sara
parte integrante del collaudo definitivo. Le appahéature dovranno essere dotate di connessionpatiili con

gli impianti e le reti esistenti.
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Le apparecchiature e/o attrezzature dovranno essamormi alle specifiche richieste e consentirepiéno

soddisfacimento degli obiettivi prefissati conaitd utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovranna@ssmformi alle norme nazionali nonché alle nocomunitarie
vigenti all’atto della consegna; nessun onere agyio potra essere richiesto per quanto riguardadgguamenti
richiesti dalle novitd normative durante I'esecusalel contratto.

In particolare I'lmpresa dovra adottare tutti gicargimenti e fornira tutte le prescrizioni d’'usecessarie a evitare
il verificarsi di incidenti di qualsiasi tipo durtnl’utilizzo della strumentazione in dotazione.

In aggiunta a tutte le assicurazioni obbligatoree [ggge, I'lmpresa dovra stipulare e mantenereigore, a sua
cura e spese, una 0 piu polizze di assicuraziomelapeopertura dei rischi di responsabilita civper danni
cagionati a persone, animali o cose durante I'edena del contratto o, comunque, per fatti riconbllical
materiale fornito o alla posa in opera, con un ngse minimo di Euro 2.500.000,00 per sinistro aspae e per
danni a cose. Con l'espressione “persone” si irdaad degenti, i dipendenti dell’Azienda e i temigenere,

mentre con I'espressione “cose” s'intende ogni baobkile e immobile detenuto dall’Azienda o da altri

10. SERVIZIO DI MANUTENZIONE “FULL RISK” INCLUSA NELL'O  FFERTA

Il servizio di manutenzione deve essere di tipoll‘Risk” e riguarda sia la manutenzione programn&tsia la
correttiva. Il servizio dovra essere attivo 5 gien 7.

L'Impresa dovra garantire un servizio tecnico dsisi®nza e manutenzione senza alcun onere agguadéie
attrezzature fornite e/o delle singole componget,i difetti di costruzione e per i guasti dowailtiutilizzo e/o a
eventi accidentali non riconducibili a dolo o aousproprio. La garanzia full risk comprende andhto il
materiale consumabile (cavi segnale, sensori, sanaeduttori, ecc.) eventualmente necessario '‘pseduzione
delle manutenzioni stesse.

Il tempo di intervento in caso di guasto deve essiemassimo 24 orsolari in caso di blocco totale e di 36 negl
altri casi. Nel caso in cui la durata della ripamae superi le 48 ore solari, dovra essere forpiéa, tutto il tempo
necessario alla riparazione, un’apparecchiaturitstdga di caratteristiche uguali o superiori aetja fornita e, nel
caso cid0 non sia possibile, produrre un servizistitdivo, qualora richiesto dal reparto. Dovra lir® essere
garantito e realizzato, con eventuali oneri a cadel fornitore, un servizio di assistenza tecmaaota full-time
anche pro-attiva per contatto telefonico immedialinea telefonica preferenziale ) tramite connassiVPN ( o
modalita funzionalmente equivalente).

Nel caso in cui il numero delle riparazioni causdte guasti rilevanti, legati a difetti o a non dé#bilita
dell'apparecchiatura, raggiunga il totale di 4 dteail periodo contrattuale, I'apparecchiatura actessorio
dovranno essere sostituiti. Nel periodo contragtuidvranno essere effettuate anche tutte le Veeifdi sicurezza

elettriche previste dalla normativa vigente (codetsa almeno annuale), le verifiche funzionali mé&utenzioni

preventive previste dal produttore, comprensive réddtivo materiale di consumo; in particolare dowssere
effettuata la verifica di sicurezza sia del sistesnanpleto sia di ogni singolo accessorio (UPS, ptati, ecc.).
Tutte le suddette verifiche, con i risultati strurtadi delle stesse, dovranno costituire parte mae di una

relazione, da compilarsi almeno con cadenza anncladedovra essere fornita alla SC Ingegneria €&lini
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Qualora tale relazione non venga prodotta, I'lmaregra comunque responsabile di ogni eventualeodamose o

persone dovuto a cause di insufficiente sicuredetiriea o funzionale, sollevando I'Azienda da cpiradglia
responsabilita.

Dovra essere garantito per tutto il periodo di figk il medesimo livello qualitativo delle attretmre accertato al
momento del collaudo: in caso di scadimento defstazioni di uno o piu componenti, esplicitatd’dtlizzatore,
non risolvibile con normali interventi di manuteoze, I'lmpresa provvedera a sostituire tali compdineon
attrezzature nuove, identiche o migliori rispetta &ornitura originale.

Copia del rapporto di tutti gli interventi, verifie tecniche e manutenzioni preventive effettuatée su
apparecchiature dovra essere fatta pervenire dllal8gegneria Clinica, che dovra comunque esseravpisata

prima di ogni intervento.

11. MODIFICA CODICE/CONFEZIONAMENTO

La modifica del codice e/o confezionamento del aé#vo aggiudicato dovra essere sempre comunicata
dall’Impresa con un preavviso di 30 giorni (ove gib#e), con conseguente dettaglio dei motivi riglsanti il
cambiamento, che potra avvenire solo previa acetta da parte dell’Azienda (S.C. Approvvigionamemevio
parere favorevole della S.C. Farmacia).

Naturalmente I'lmpresa dovra produrre la documeataztecnica e le certificazioni riferite al nuoaudicolo.

In caso di incremento del numero di dispositivi teowiti in una confezione, I'Impresa dovra concedena
riduzione del prezzo di vendita.

In ogni caso I'lmpresa dovra garantire per tuttallsata del contratto il prodotto e il confezionaweofferti in

gara, salvo oggettiva impossibilita sopravvenuta.

12. GARANZIE E SCADENZE

| prodotti forniti dovranno possedere, alla dathadeonsegna, un periodo di validita residua ndariore a 2/3 del
periodo di validita totale.

In situazioni particolari si potra derogare a ttdemine, previo accordo con la S.C. Farmacia; iestu caso
I'Impresa assicurera la sostituzione del prodottaneamento della scadenza, qualora non fosse stiipzato,

senza alcun onere a carico dell’Azienda.

13. ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE

L'Impresa dovra assicurare un adeguato corso mizistne per il personale utilizzatore e per il pae della S.C.
Ingegneria Clinica, qualora necessario, fornendelativo programma (argomenti, insegnanti, ecex. fuanto
riguarda il corso rivolto al personale della S.@dgneria Clinica, al termine dello stesso dovragssere rilasciati
attestati di partecipazione con autorizzazioneaiahintervento.
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14. CONSEGNE

L'Impresa dovra fornire qualsiasi quantitativo, zerissare un importo minimo per I'evasione detlioe. | beni
offerti dovranno essere consegnati nelle quaniifdieste dall’Azienda, entro 5 giorni lavorativilldaricezione
dell'ordine della S.C. Farmacia; eventuali consegigenti dovranno essere evase entro 24/48 ore.

Nel caso in cui I'lmpresa si trovasse nell'impodg# di rispettare i predetti termini, dovra darimemediata
comunicazione scritta alla S.C. Farmacia per cdirgesill’Azienda di acquistare sul libero mercaenbdi uguale

guantita e qualita, con conseguente addebito girésa dell’eventuale differenza di prezzo. In adisemporanea

carenza dei prodotti aggiudicati per cause di foneggiore, I'lmpresa dovra comunicare con notatscrentro 2

giorni dal ricevimento dell'ordine, la mancata disibilita del prodotto, indicandone

— numero d’ordine emesso dall’Azienda e descrizidepasitivo
— periodo previsto di indisponibilita
— causa dell'indisponibilita

Nelle situazioni di carenza sopra indicate I'lmpredovra inoltre preventivamente concordare con i€Ada

'eventuale prodotto sostitutivo, garantendonedmpleta tracciabilita e inviandone la scheda tegra

certificazione CE, la certificazione di conformdall’'Ente notificato, il numero di registrazionel ikepertorio dei

Dispositivi Medici Ministeriale (ove previsto),mumero CND e la_dichiarazione di assenza di kttic

Di regola, salvo diversa indicazione sui buoni dioge, la consegna dovra essere effettuata, “a’terom mezzi

propri (sponda idraulica e transpallet) presso:

Azienda Luogo di consegnha

Magazzino di Farmacia presso Polo Logistico
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarg aPlazza O§pedale M.:agglore, 3- 291.62 Milano
dal lunedi al venerdi (escluso festivi)

8:00 - 14:00

| beni dovranno essere consegnati franco magazeami relativi documenti di trasporto; nessun engggiuntivo
sara riconosciuto per I'imballaggio e il traspoogche se effettuati per consegne urgenti.

Il documento di trasporto dovra riportare le indicai previste dalla legislazione vigente e, intjgatare:

1. data e numero di ordine della S.C. Farmacia;

2. luogo di consegna della merce.

Nello stesso documento o in apposita scheda afletyatranno inoltre essere specificati:

] lotto di produzione;
Ll data di scadenza;
] numero di confezioni consegnate per ogni lotto.

Ogni consegna, relativamente a una stessa tipadhgieodotto, dovra appartenere a un unico lottprdduzione.

L'Impresa dovra segnalare tempestivamente allaBa@nacia comunicazioni in merito a disposizionisteriali
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intervenute sui prodotti oggetto della forniturarfazioni, sequestri, revoche, ecc.), comunicaratdastualmente

l'avvenuta consegna di eventuali singoli lotti eptisti a specifici provvedimenti.
Con uguale tempestivita dovranno essere segnajatiadtra forma di ritiro cautelativo o alert rélatai prodotti
forniti.

L'Impresa dovra segnalare con sufficiente antigiperiodi di chiusura per ferie o per altri motivi.

15. IMBALLO, CONFEZIONE E TRASPORTO

Le singole confezioni dei prodotti forniti devonssere quelle regolarmente autorizzate dal Minisief@ Salute e
riportare, tra 'altro, il relativo codice a bafleggibile dai comuni lettori ottici.

| prodotti devono essere confezionati in modo deamfire la corretta conservazione anche durantededel

trasporto.

Gli imballi devono essere facili da movimentareagimimagazzinare, resistenti alla sovrapposiziooensentire un
perfetto stato di conservazione dei beni conteprdteggendoli da esalazioni, calore, luce, umiditdi, e altre

eventuali azioni meccaniche.

Il confezionamento deve essere tale da garantimaiitenimento della sterilita, ove previsto.

| confezionamenti primari e secondari devono rigirtall'esterno, in lingua italiana, ben chiardnformazioni

previste dalla normativa vigente e necessarie pEangire la corretta identificazione, movimentazoe

conservazione dei beni contenuti e l'indicazionklalto di produzione e della data di scadenza.

Il materiale da fornire dovra essere confezionatanita multiple di peso non superiore ai 20 Kgoenanque nel
rispetto del D.Lgs. 81/08.

| trasporti dovranno essere effettuati con mezanévcaratteristiche coerenti con lo specifico tigiomerce

movimentata e, per i casi previsti dalle vigentspdisizioni normative, regolarmente dotati dellesprigte

autorizzazioni. In ogni caso I'’Azienda non si calesa responsabile di eventuali danni subiti dadpti nel corso
del trasporto verso i propri magazzini, sino al reoto dell’effettiva accettazione e presa in carico.

Eventuali pedane in legno, pallet o altro, utilizzer il trasporto e la consegna dei prodotti dowro essere ritirati

dall'lmpresa a propria cura e spese nel momentwiisi renderanno disponibili.

16. RICEVIMENTO DELLA MERCE

La merce dovra pervenire in perfetto stato di corsgone; in particolare, per i prodotti che devoessere
mantenuti a temperatura controllata dovra esseranti® e adeguatamente documentato il mantenimento
dell'intervallo di temperatura richiesto in modontiouativo in tutte le fasi del trasporto.

L'Impresa dovra predisporre una dichiarazione, ttedsu carta intestata, di presa visione dei luagltionsegna,
che dovra essere controfirmata dal Direttore de#&uzione del Contratto dell’Azienda. Tale documedbvra

essere infine trasmesso alla S.C. Approvvigionament
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Per le operazioni di scarico del materiale I''mpréstenuta a provvedervi con mezzi propri (spomitiaulica,

transpallet) e non potra avvalersi del personalieiemezzi dell’Azienda. Non verranno accettate egne di
materiali assemblati su bancali sovrapposti.

L'Impresa dovra provvedere a trasmettere le maialit consegna sopra indicate al corriere al qualglia
eventualmente affidare I'attivita di consegna deikerci.

Al ricevimento della merce presso i magazzini, uhfionario incaricato dell’Azienda, effettuate lerifiche
indispensabili (numero d’ordine, numero di collinsegnati), rilascera ricevuta formulando eventassiervazioni
in caso di riscontrata difformita rispetto all’ondito e/o alle condizioni del materiale.

La firma per ricevuta non rappresenta un impegmol’Agienda che si riserva in ogni momento la pb#ga di
contestare la fornitura per mancata rispondenzadiisiti richiesti dal capitolato e per vizi o difi di qualsiasi
natura.

La contestazione interrompe i termini di pagamefimo alla sostituzione del materiale con altro agal e
rispondente alle caratteristiche richieste. Detistituzione dovra avvenire entro quarantotto oadjcsparticolari
casi d’'urgenza nei quali dovra essere effettuaizhe solo per parte della quantita prevista, e2drore.
Nell'attesa del predetto ritiro, i beni rimarranaadisposizione dell'lmpresa senza alcuna respoiitsatla parte
dell’Azienda per eventuali o ulteriori degradamentleprezzamenti che dovessero subire. In cas@ucato ritiro
entro trenta giorni dalla data di segnalazioneméace sara inviata all’lmpresa in porto assegnatmite corriere.
Nel caso in cui I'lmpresa non proceda alla sosiituz della merce contestata, nei termini sopracatdil’Azienda
potra acquistare sul libero mercato beni di uguglantita e qualitd, con conseguente addebito gfésa
dell’eventuale differenza di prezzo, oltre allaisibne di ogni altra spesa e/o danno.

Qualora la merce non conforme venga accettata pelo soddisfare esigenze urgenti, I'Azienda ne dara

comunicazione all'lmpresa ed effettuera, sugli inipfatturati, una detrazione sul prezzo.

17. CONDIZIONI ECONOMICHE DELLA FORNITURA

Le condizioni economiche saranno quelle offert¢ldgiresa.

Il prezzo offerto dovra essere valido per tuttddsata contrattuale e dovra essere garantito athope la scadenza
del contratto, prima della stipulazione di un nuaecordo negoziale, salvo quanto indicato nell4art.

Il prezzo offerto dovra intendersi per merce reaado magazzini dell’Azienda ed essere comprergiiv@sporto,
imballo e qualsiasi altra spesa od onere derivdaila fornitura, ad eccezione dell'IVA.

Per i prodotti omogenei non offerti che potrannsees richiesti dall’Azienda, dovra essere garadgtiilmpresa la
stessa percentuale di sconto sui prezzi del listilegato all'offerta praticata in gara per i disjiivi aggiudicati.

In presenza di piu percentuali di ribasso pratioatelazione ai diversi lotti di partecipazionémipresa non potra

applicare ribassi inferiori alla media degli scqmtaticati in gara sui propri prezzi di listino.
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18. FATTURAZIONE E PAGAMENTI

In ottemperanza al Decreto ministeriale 3 april@20. 55, a far data dal 31 Marzo 2015 questaniiaenon potra
piu accettare fatture che non siano trasmessemmafelettronica secondo il formato di cui all'akeg A “Formato
della fattura elettronica” del citato DM. Inoltrekascorsi 3 mesi dalla data suddetta, questa Aaiemwh potra
procedere ad alcun pagamento, nemmeno parziateak#nricezione della fattura in formato eletti@mi

Le fatture elettroniche dovranno fare riferimentseguenti codici:

Azienda Codice Univoco Ufficio Nome Ufficio
ASST Grande Ospedale Metropolitapho
Niguarda

=]

UFYQP8 Uff_eFatturaPA

Ai sensi dell’art. 25 del D.L. n. 66/2014, al fidé garantire I'effettiva tracciabilitd dei pagamieda parte delle
pubbliche amministrazioni, le fatture elettronioli@esse verso le PA, per tutti i casi in cui si &pldovranno
riportare necessariamente il codice identificativgara (CIG) e il codice unico di progetto (CUBYe presente.
Per quanto riguarda il contenuto informativo défitiura elettronica, si segnala la presenza dntalnformazioni
non obbligatorie, che tuttavia Regione Lombardiaitesuto indispensabili per favorire il process@aricamento,
controllo e liquidazione nei sistemi contabili esienali. In particolare:

1. Data e Numero d’Ordine d’Acquisto (associatéeaa@una riga fattura)

2. Data e Numero del DDT per i beni (associataaatina riga fattura)

3. Totale documento

4. Codice fiscale del cedente

5. In generale, il medesimo livello di dettaglididedine di acquisto emesso.

Le informazioni di cui sopra si ritengono necessger agevolare le operazioni di contabilizzaziem pagamento
delle fatture nei tempi concordati e pertanto ajsitirie.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 giorni alalhta di ricezione delle fatture da parte delld. Risorse
Finanziarie (data di protocollo aziendale). In cdsdtardato pagamento, verranno corrisposti miigiessi di mora
nella misura del tasso BCE vigente al momento efliibilita del credito.

L'Azienda non dara luogo al pagamento delle fatumi altri documenti liquidatori fino a quandontipresa non
avra provveduto al versamento degli importi di éuah maggiori spese sostenute dall’Azienda pedémapienze
contrattuali. L’Azienda non riconoscera il corripsm nel caso in cui I'lmpresa effettuasse prestaizche non
siano state preventivamente autorizzate dai sergizipetenti.

L’Azienda non dara luogo al pagamento delle fattudi altri documenti liquidatori nel caso in cliripresa non
abbia istituito un conto corrente bancario o pestidicato ai contratti con la Pubblica Amministvae, ai sensi
dell'art. 3 della Legge n. 136 del 13/08/2010.

Le spese relative alle commissioni bancarie socariao dell'lmpresa.

Per la cessione del credito si rinvia all'art. Xbmma 3 del D. Lgs. 163/06.
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19. PENALITA’

Fermo restando quanto previsto al successivo #@ti®isoluzione del Contrattee salvo il risarcimento
dell’eventuale danno, I’Azienda si riserva a sugcizione e senza formalita di applicare le segpentli:

- 500 europer ogni giorno di ritardo rispetto al termine\asto per la consegna dei dispositivi o per il aotlo;

- 200 europer ogni ora di ritardo rispetto al termine préwiger la manutenzione;

- 1.000 europer ogni violazione e/o inadempimento degli obhlighntrattuali previsti nell’'offerta e nel presente
CSA.

Identica penale di1.000 euroverra applicata in caso di mancata o incompletazione entro i termini della
documentazione richiesta dall’Azienda, con la mbtaggiudicazione, per la gestione del contratto.

Nel caso in cui si verificassero difformita docurtadsili e non giustificabili tra i test effettivamneseguiti e la
capacita dichiarata in offerta riguardo al numer@ahfezioni occorrenti all’esecuzione degli esaiohiesti per
ogni lotto, I'Azienda procedera a trattenere dédlture dell'lmpresa il prezzo cadauno-confezionetenuto nel
listino

ufficiale depositato in gara, moltiplicato per iumero delle confezioni aggiuntive necessarie ategione
dell'attivita.

In caso di inadempimento delle disposizioni cotwat I'Azienda potra rivalersi senza alcuna foritgale in
gualsiasi momento sulla cauzione prestata ovvdfingouorto delle fatture in attesa di liquidazione.

L'importo complessivo delle penali non potra supeialimite stabilito dalla vigente normativa inateria.

20. RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

In conformita al disposto di cui all'art. 1456 c(clausola risolutiva espressa), il contratto p@&saere risolto in

seguito ad una semplice dichiarazione dell’Aziemda,seguenti casi:

= ritardo superiore a 30 giorni naturali e conseguyt@er la consegna o il collaudo della strumentagjon

= n. 3ritardi nelle consegne o nell’'esecuzione deligio di assistenza;

= n°1 consegna dolosa di beni diversi da quellirtiffe

= in caso di non conformita accertata e motivataasefdi esecuzione del contratto;

= subappalto non autorizzato;

= violazione della normativa relativa alla tracci#&hildei flussi finanziari, di cui all’art. 3 dellaegge n. 136 del
13 agosto 2010;

= n° 3 consegne incomplete;

= n° 3inosservanze delle regole riguardanti il caimleamento dei prodotti;

= inosservanza del codice etico e del patto d'intagti cui all'art. 3 (norme di riferimento);

= violazione delle prescrizioni di cui agli artt. 8aggiornamento tecnologico) e 13 (modifica

codice/confezionamento);
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La risoluzione di diritto del contratto comportdiiacameramento del deposito cauzionale nonché&arcimento

dei maggiori danni subiti dall’Azienda.

21. CESSIONE E SUBAPPALTO

Si rinvia alla normativa vigente in materia.

22. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con la sottoscrizione del contratto oggetto deltaspnte gara il Fornitore verra nominato Respotesalel

trattamento ai sensi dell'art. 28 del Regolament® hl 2016/679 sulla protezione delle persone fisiaton

riguardo al trattamento dei dati personali, nonaltéé libera circolazione di tali dati per tuttadarata del contratto.
A tal fine

il Responsabile verra autorizzato a trattare i @atisonali necessari per I'esecuzione delle ativggetto del
contratto e si impegnera ad effettuare, per coali®nministrazione (Titolare del trattamento),dele operazioni

necessarie per fornire il servizio oggetto del rttt, nei limiti delle finalita ivi specificate ehrispetto del Codice
Privacy, del Regolamento UE e delle istruzioninfte da parte del Titolare. Il Responsabile si igpaEa a
presentare, su richiesta dell Amministrazione, gaia sufficienti in termini di conoscenza speciades, affidabilita

e risorse per lI'adozione di misure tecniche ed mmgative adeguate volte ad assicurare che ilatrahto sia

conforme alle prescrizioni della normativa in tedadrattamento dei dati personali.

23. FORO COMPETENTE

In caso di ricorso all'’Autorita Giudiziaria saranspetente esclusivo e inderogabile il Foro di Milano

Pagina 13 di 16

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, piazza Ospedale Maggiore, 3 — 20162 Milano — C.F. e P.l. 09315660960



Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

24. ALLEGATO A — CAPITOLATO TECNICO

Si richiede la fornitura di un sistema completareesnitomatizzato di ultima generazione per la ifieatione di
varianti genetiche costituzionali in real-time P@&ttendo da provetta primaria di sangue, per leigiee attivita

della S.S. Genetica Medica (S.C. Analisi ChimiciniChe e Microbiologia).

Strumentazione

Le apparecchiature dovranno essere nuove e diauljiemerazione, fornite a noleggio per 36 mesi,epgntuale
rinnovo di 12 mesi, comprensivo di garanzia fugkri
Il sistema diagnostico dovra comprendere due stgzftazione di Preparazione e Stazione Real-Tioe, le

seguenti caratteristiche obbligatorie:

Stazione di Preparazione

- Strumento con marchio CE-IVD

- La strumentazione deve garantire in modo autonettizia preparazione del campione a partire dalla
provetta primaria di sangue intero (inclusa estrazidel DNA se necessaria alla reazione) e il g&R@OR
in piastra per l'analisi in real-time PCR delleigati genetiche elencate.

- Sistema di preparazione del campione (estrazioné\ BNset-up PCR) automatizzato in un unico
strumento chiuso senza necessita di interventtopeliatore

- Processazione di almeno 24 campioni contemporangareenza intervento dell'operatore.

- Possibilita di utilizzare campioni di sangue diwmi differenti, inclusi campioni di volume scarso {
ml)

- Protocolli di set-up PCR pre-validati per tuttiii kchiesti

- Protocollo di set-up PCR e profilo termico Real-€noomune per Fll, FV, MTHFR e HFE.

- Possibilita di processare un campione singolo sepeeco di reagenti. Volumi di dispensazione peeit
up PCR a partire da 2 pL

- Tracciabilita dei reagenti, dei campioni ed estidNA con lettore di codici a barre integrato

- Tempi di preparazione del campione/set-up PCR aatiarata inferiori a 90 minuti

- Possibilita di connessione da remoto per suppata nisoluzione delle problematiche

- Sistema aperto a nuove ed eventuali analisi géveefes. gene TPMT).

- Sistema di decontaminazione integrato
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Stazione Real-Time

- Strumento con marcatura CE-IVD

- Strumento a piastra per micropiastra da 96 pozezh#ipermetta di testare insieme campioni mulgpli

varianti di geni differenti con il medesimo protdoo massimo 2 protocolli differenziati

- Personal Computer, stampante e gruppo di conticoitagati alla strumentazione

- Il sistema dovra essere fornito di software contqmolli d’analisi pre-validati e software per I'disa

automatica dei risultati.

- Comunicazione tra Stazione di Preparazione e Sta#Real-Time tramite accesso condiviso a cartélla d

rete.

Reagenti e consumabili:

E' richiesta la fornitura di reagenti e consumapdr identificazione delle varianti genetiche ebgrcnella tabella

con relativa numerosita e frequenza delle sedwbtighe.

Gene Varianti: nome storico (rs#) | Numero di| Numero sedute
campioni/anno | analitiche/anno

MTHFR C677T (rs1801133), A1298C | 220 48
(rs1801131)

Fll G20210A (s1799963) 360 48

FV R506Q (rs6025) 470 48

HFE p.H63D (rs1799945), p.C282Y80 30
(rs1800562), p.S65C
(rs1800730)

DPYD €.1679T>G (rs55886062), 210 48
€.1905+1G>A (rs3918290),
C.2846A>T (rs67376798),
€.1129-5923C>G (rs75017182)

| reagenti devono avere le seguenti caratteristibhdigatorie:

= reagenti pronti all'uso (senza intervento dell' @pere)

= reagenti dotati di marchio CE-IVD.

La fornitura deve comprendere tutti i consumak@ic@ssari per il corretto svolgimento della reazione

Le quantita oggetto della gara dovranno comprengecie tutti i reagenti necessari per controllippo® negativi

gualora richiesti dai protocolli d'analisi, congigledo la frequenza di esecuzione dei vari test,ecodicato nella

tabella , e tutti i dispositivi (parti di ricambadfro) necessari al corretto funzionamento delanséntazione.
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L'azienda aggiudicataria dovra prevedere un piano faimazione teorico-pratico on-site sull'uso della

strumentazione, dei kit di reagenti e sulla valistiaz dei risultati ottenuti. Esplicitare e spedfie il numero di ore
previsto. Dovranno essere forniti reagenti e makerdi consumo per la formazione e la messa a pigiteistema
(kit di start-up).
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